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Interinstitutionella arenden: REV 1 ADD 1
2012/0266 (COD)
2012/0267 (COD)

I/A-PUNKTSNOT

PHARM 49
SAN 307

MI 530
COMPET 448
CODEC 1151

fran:
till:

Radets generalsekretariat
Standiga representanternas kommitté (Coreper)/radet

Foreg. dok. nr:
Komm. dok. nr:

10035/16 PHARM 35 SAN 245 MI 434 COMPET 365 CODEC 855

14493/12 PHARM 71 SAN 215 MI 597 COMPET 600 CODEC 2305 +
COR 1
14499/12 PHARM 72 SAN 216 MI 598 COMPET 599 CODEC 2312 +
COR 1

Arende:

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om medicintekniska
produkter och om andring av direktiv 2001/83/EG, férordning
(EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik

— Politisk 6verenskommelse

For delegationerna bifogas ett uttalande till radets protokoll fran den tyska delegationen.
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Uttalande till radets protokoll

Tyskland gor f6ljande uttalande till protokollet till Corepers mote den 14 september 2016 och till

radets mote (allminna fragor) den 20 september 2016:

Tyskland papekar med hénvisning till den tyska sprakversionen att det foreligger ett stort behov av
forbattringar for att den ska 6verensstimma med den engelska sprikversionen. Tyskland utgér fran
att forbéttringar fortfarande dr mojliga att géra i samband med juristlingvisternas granskning som

nu inleds, och att den politiska 6verenskommelsen inte star i vigen for den processen.
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